Sygn. akt: KIO 169/12
WYROK
Z dnia 10 lutego 2012 .

Krajowa Izba Odwotawcza — w sktadzie:

Przewodnicz acy: Ewa Rzo Aca
Katarzyna Ronikier — Dola nska

Ewa Sikorska

Protokolant: Agata Dziuban

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 9 lutego 2012 r. w Warszawie odwotania wniesionego
do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu 27 stycznia 2012 r. przez wykonawce
Bialmed Sp. z 0.0, 12 — 230 Biata Piska, ul. Konop nickiej 11a w postepowaniu
prowadzonym przez Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawfa | |, 31 — 202

Krakow, ul. Pr gdnicka 80;

orzeka:

1. uwzgl ednia odwotanie i nakazuje: uniewa znienie czynno $ci polegaj acej na
wykluczeniu z post epowania 0 udzielenie zamoéwienia Bialmed Sp. z o0.0., 12 —
230 Biata Piska, ul. Konopnickiej 11a w zakresie pa kietu nr 1, powtorzenie w
ramach pakietu nr 1 czynno $ci badania i oceny ofert;

2. kosztami postepowania obcigza Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana
Pawia Il, 31 — 202 Krakow, ul. Pr adnicka 80, i:

2.1 zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr
(stownie: siedem tysiecy piecset ztotych zero groszy) uiszczong przez Bialmed
Sp. z 0.0, 12 — 230 Biata Piska, ul. Konopnickiej 11a, tytulem wpisu od
odwotania,

2.2 zasgdza od Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pa  wia ll, 31
— 202 Krakéw, ul. Pr adnicka 80 na rzecz Bialmed Sp. zo.0., 12 — 230 Biata
Piska, ul. Konopnickiej 11a kwote 7 500 zt 00 gr (stownie: siedem tysiecy
piecset ziotych, zero groszy) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego

poniesione z tytutu wpisu od odwotania.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zaméwien
publicznych (t. . Dz. U. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.) na niniejszy wyrok — w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby

Odwotawczej do Saqdu Okregowego w Krakowie .

Przewodnicz acy:  ....oooviiiiiiiiieie,



Sygn. akt: KIO 169/12

Uzasadnienie

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawita I, 31 — 202 Krakow, ul. Pradnicka
80 (dalej: ,zamawiajacy” lub ,Szpital”) - prowadzi w trybie przetargu niegraniczonego, na
podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (t. j.
Dz. U. 22010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.) — zwanej dalej "ustawg" lub "Pzp" — postepowanie
0 udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe lekdéw, testow skornych, nici i klejow

chirurgicznych oraz ptynu do dezynfekcji nr DZ 271/119/2011.

Szacunkowa wartos¢ zamowienia jest nizsza od kwot wskazanych w przepisach

wykonawczych wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp.

7 grudnia 2011 r. w Biuletynie Zamowien Publicznych pod nr 4149-32-2011

opublikowano ogloszenie 0 zamowieniu.

Pismem z dnia 18 stycznia 2012 r., ktére zostalo dostarczone wykonawcy Bialmed
Sp. z 0.0., ul. M. Konopnickiej 11A, 12-230 Biata Podlaska (dalej: ,Bialmed” lub ,odwotujacy”)
w dniu 23 stycznia 2012 r., zamawiajgcy poinformowat o wykluczeniu Bialmed z
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1a Pzp.
W uzasadnieniu pisma wyjasniat, ze wykluczenie nastgpito w zwigzku z odstapieniem przez

zamawiajgcego od umowy nr 945/10/DZ.

27 stycznia 2012 r. Bialmed wniést do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej
odwotanie, zarzucajgc zamawiajgcemu w zakresie pakietu przetargowego nr 1 naruszenie
art. 24 ust. 1 pkt la Pzp, przez wadliwe jego zastosowanie, podczas gdy w ocenie
odwotujgcego prawidiowa ocena stanu faktycznego i prawnego sprawy prowadzita do
whniosku, iz odstgpienie przez zamawiajgcego od umowy nr 945/10/DZ bylo nieskuteczne, a

zatem nie zachodzity przestanki do zastosowania ww. przepisu.

Odwotujacy wnosit miedzy innymi o:

1. uniewaznienie czynnosci zamawiajacego polegajacej na wykluczeniu Bialmed z
postepowania o udzielenie zamowienia,

2. nakazanie zamawiajgcemu powtdrzenia czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty w

zakresie pakietu przetargowego nr 1 w postepowaniu o udzielenie zamowienia,



Odwotujacy w uzasadnieniu odwotania wyjasniat, ze w dniu 29 grudnia 2010 r. strony
zawarty umowe nr 945/10/DZ, ktorej przedmiotem byta sprzedaz zamawiajgcemu cewnikow
Foleya, cewnikébw Tiemana. Umowne prawo odstgpienia zostato okreslone w 8§ 4 ust. 3
umowy, ktéry stanowi, iz ,do dnia o ktérym mowa w 8§ 5, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo
odstgpienia od umowy w catosci lub czesci w razie realizacji poszczegolnych zaméwien
nieterminowo, dostarczania wyrobu medycznego po uptywie terminu jego waznosci lub
powtarzajacych sie reklamacji ilosciowo-jakosciowych i naliczenia tytutem odszkodowania
kary w wysokosci 10% ceny okreslonej w 8 2 ust. 3 umowy".

Odwotujgcy wskazywat, ze w dniu 25 marca 2011 r. Szpital jednokrotnie
zareklamowat wyr6b medyczny - cewniki Foleya uzasadniajac, iz u pacjentéw, u ktérych
stosowano przedmiotowy cewnik doszio do powiktan. W odpowiedzi Bialmed wskazal, iz
poinformowat Centrum Zaopatrzenia Lecznictwa Cezetel Poznan sp. z o0.0. (dalej: ,,Cezetel
Poznan sp. z 0.0."), tj. gibwnego dystrybutora sprzetu o zaistniatej sytuacji. Odwotujacy
poinformowat réwniez zamawiajgcego 0 powinnosci zgtoszenia incydentu medycznego, co
Szpital uczynit w dniu 4 kwietnia 2011 r.

Po zgloszeniu reklamacji przez Szpital - dystrybutor towaru Cezetel Poznan sp. z
0.0., pismem z dnia 5 kwietnia 2011 r. zwrécit sie do zamawiajgcego 0 wstrzymanie
uzywania cewnikéw o serii 20101130. Takze odwolujacy w pismie z dnia 7 kwietnia 2011 r.
prosit 0 wstrzymanie uzywania tego produktu oraz pilne powiadomienie o posiadanych jego
ilosciach.

Nastepnie odwotujgcy podniost, ze Szpital pismem z dnia 26 kwietnia 2011r.
oswiadczyt, ze umowa dalej nie bedzie realizowana (podajac btedng nazwe importera
cewnikéw, co wyjasnit w kolejnym pismie), nie powotujac przy tym zadnej argumentacji
prawne;j.

Kolejnym pismem z dnia 16 maja 2011 r. zamawiajacy odstapit od umowy w catosci.
Bialmed podkreslat, ze do czasu zlozenia przez zamawiajgcego oswiadczenia woli o
odstgpieniu od umowy, zamawiajacy ztozyt tylko jedng reklamacje. W konsekwencji, w
ocenie odwotujgcego, nie zaistniala wymagana umowg przestanka do powstania po stronie
zamawiajagcego prawa do odstgpienia od umowy, gdyz umowa wymagala do tego
.powtarzajagcych sie reklamacji".

Odwotujacy powotat ww. argumentacje w pismie z dnia 23 maja 2011 r., nie
zgadzajgc sie z oswiadczeniem o odstgpieniu. Nadto wskazat, ze zgodnie z ustawg o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w
sprawie okreslenia szczegélowych zasad i trybu wstrzymania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych - do czasu podjecia decyzji cewniki muszg
pozostaé w magazynie zamawiajgcego oraz ze ich wadliwo$¢ nie zostata potwierdzona, zas

wstrzymanie w obrocie ma charakter prewencyjny. Dopiero wszczete badania na podstawie



procedury zgtoszonego incydentu medycznego potwierdzg badz odrzucg podejrzenia o
wadliwosci produktu. Nadto Bialmed w pismie wskazat, ze Szpital zgtosit reklamacje tylko
jeden raz oraz zaproponowat zastgpienie rzekomo wadliwych towar6éw - asortymentem
innego producenta - co jest dopuszczalne majgc na uwadze zapis § 4 pkt. 2 umowy.
Jednakze zamawiajacy potrzymat swoje dotychczasowe stanowisko w kwestii odstgpienia od
umowy, za$ odwotujacy w pismie z dnia 14 czerwca 2011 r. powtdrzyt swoje wyjasnienia
twierdzac, iz przedmiotowe oswiadczenia pozbawione jest podstaw faktycznych i prawnych i
jako takie nie moze wywrze¢ zamierzonego skutku prawnego.

Odwotujgcy nastepnie wskazywat, ze w dniach 27.06., 28.06 oraz 29.06.2011 r. - a
wiec juz po odstgpieniu od umowy - zamawiajacy ponownie zareklamowat wyréb medyczny -
cewniki Foleya podajgc, iz na skutek uzycia przedmiotowych cewnikbw wystepujg u
pacjentow uszkodzenia cewki moczowej.

Majac to na uwadze Bialmed pismem z dnia 6 lipca 2011 r. wskazal, iz w
reklamacjach zamawiajgcego przedstawiono jedynie incydenty zaobserwowane na trzech
oddziatach Szpitala, nie opisujac natomiast szczegétowego zdarzenia, wyrobu (typ, rozmiar,
seria itp.) oraz takich cech wyrobu, ktore swiadczytyby o jego wadliwosci. Zwracat uwage, iz
kolejne zgtoszone przez Szpital reklamacje budzg powazne watpliwosci, bowiem Szpital albo
wbrew wdrozonej procedurze zgloszenia incydentu medycznego oraz wezwaniom
dystrybutora i odwolujacego sie do wstrzymania uzytkowania towaru - nadal stosowat
kwestionowane przez siebie cewniki Swiadomie narazajgc tym zdrowie pacjentéw, albo tez -
co bardziej prawdopodobne - reklamacje te zgtosit jedynie dla obrony przed argumentami o
bezskutecznosci odstgpienia od umowy. Tym samym reklamacje z dnia 27-29.06.2011 r. w
ocenie odwotujgcego nie tylko nie dajg podstaw do stwierdzenia wadliwosci produktu, ale
przede wszystkim - jako wniesione juz po zfozeniu przez zamawiajgcego oswiadczenia o
odstgpieniu od umowy - nie mogg w ogole wplywa¢ na ocene uprzednio juz ztozonego
oswiadczenia o odstgpieniu. W opinii Bialmed oznacza to takze, iz Szpital zgtosit reklamacje
tylko jeden raz (pismem z dnia 25 marca 2011 r.) i nie zaistnialy przestanki okreslone w § 4
ust. 3 umowy z dnia 29 grudnia 2010 r. uprawniajgce do obstgpienia od umowy, gdyz
przedmiotowe postanowienie wprost wymaga ,powtarzajacych sie (a wiec wielokrotnych)
reklamacji'.

Odwolujacy wyjasniat takze, iz w pismie z dnia 23 stycznia 2012 r. dystrybutor
cewnikow poinformowat Szpital, ze procedura reklamacyjna u producenta nie zostala jeszcze
zakonczona, zas na dostawy cewnikOw do innych podmiotow i z innych serii nie miat
zadnych reklamaciji.

W tym stanie rzeczy zdaniem odwotujgcego nie nastgpito skuteczne odstgpienie
przez zamawiajgcego od umowy nr 945/10/DZ, bowiem nie zostaly spetnione umowne

przestanki do skorzystania przez zamawiajacego z tego uprawienia, ani tez czynnosc¢ ta nie



zostata dokonana z zachowaniem przepiséw kodeksu cywilnego regulujgcych ustawowe
prawo odstgpienia. Zatem w Swietle zapisbw umowy ani na gruncie przepiséw Kk.c.
odstgpienie nie byto skuteczne.

Niezaleznie od powyzszego Bialmed podnosit, ze w art. 24 ust. 1 pkt 1 a Pzp
wskazano, ze odstgpienie od umowy w sprawie zamoOwienia publicznego musi by¢
spowodowane okolicznosciami, za ktoére wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢. Tymczasem
nawet pomijajac, ze odstgpienie przez zamawiajgcego od umowy jest bezskuteczne ze
wskazanych juz wyzej wzgledéw, w niniejszej sprawie zdaniem odwotujgcego nie sposob
przyja¢, aby odstgpienie to nastgpito w powodu okolicznosci, za ktére Bialmed ponosi
odpowiedzialnos¢. Rzekoma wadliwo$¢ cewnikéw dostarczanych przez odwotujacego w
ramach umowy nr 945/10/DZ nie zostata bowiem w zaden obiektywny sposéb potwierdzona,
poniewaz postepowanie dotyczace wystgpienia incydentu medycznego nie zostalo
zakonczone, a o rzekomej wadliwosci cewnikbw $wiadczy jedynie stanowisko
Zamawiajgacego.

W konsekwencji, zdaniem odwolujgcego, czynnosé zamawiajacego polegajaca na
wykluczeniu Bialmed z postepowania zostata dokonana z naruszeniem art. 24 ust. 1 pkt 1a
Pzp, i jako taka winna zosta¢ uniewazniona. Dodatkowo odwolujgcy wskazywat, ze w
zakresie pakietu nr 1 nie bylo innych niz odwotujacy oferentéw, a zatem to jego oferta

zostataby wybrana przez zamawiajgcego.

26 stycznia 2012 r. odwolujgcy przekazal zamawiajgcemu kopie niniejszego

odwotania.

Zamawiajacy - podczas posiedzenia lzby z udzialem stron - zlozyt odpowiedz na
odwotanie w formie pisemnej. W piSmie wnosit o oddalenie odwotania w catosci oraz
obcigzenie odwolujgcego sie kosztami postepowania odwotawczego.

W tresci pisma zamawiajacy wskazywat m. in., ze jego odstgpienie od umowy byto
skuteczne wzgledem odwotujgcego. Natomiast reklamacja zgloszona pismem z dnia 25
marca 2011 r. dotyczyla nie jednego przypadku wadliwego dzialania cewnikow
dostarczonych zamawiajgcemu a miata charakter zbiorczy, tj. dotyczyta powtarzajgcych sie
elementéw dotyczacych jej wadliwosci. W tej sytuacii, zdaniem zamawiajgcego, jej redakcja
miatla charakter drugorzedny, bowiem szczegoélnie istotna byla wielko$¢ przypadkow
nieprawidtowego dziatania wyrobéw medycznych bedgacych przedmiotem przywotanej
powyzej umowy. Charakter zgtoszonych reklamaciji pozwolit zamawiajacemu na przyjecie, ze
zostata spetniona przestanka okreslona w § 4 ust. 3 ww. umowy, uprawniajgca
zamawiajgcego do odstgpienia od umowy. Zamawiajacy dodatkowo wskazywal, ze

wielokrotny charakter reklamacji (w istocie wielokrotne wadliwe dziatanie cewnikow)



potwierdzajg reklamacje zgloszone w pismach z dnia 27, 28 i 29 czerwca 2011 r.
Zamawiajacy wyjasniat, ze na skutek zgtoszonych reklamacji gtéwny dystrybutor
przedmiotowych wyrobéw medycznych wydat decyzje o zaprzestaniu wprowadzania ich i
stosowania w obrocie, co uniemozliwito zamawiajgcemu dalsze wykonywanie umowy.
Dodatkowo zamawiajgcy wskazywal, Zze odstgpienie przez zamawiajgcego od umowy byto
skuteczne na podstawie ogolnych zasad Kodeksu cywilnego, tj. art. 491 8§ 1, poniewaz w
pisSmie z dnia 25 marca 2011 r. zamawiajacy zazadat od odwotujacego wymiany cewnikow
na wolne od wad w ciggu 14 dni, czego odwolujacy nie uczynit. Zatem w ocenie
zamawiajgcego byt on uprawniony do odstgpienia od umowy w oparciu 0 ww. przepis.
Zamawiajacy podnosit, ze istotnym bylo, Zze po zgloszeniu incydentu medycznego,
Zamawiajacy ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia pacjentéw musiat zaniechac¢ stosowania
przedmiotowych cewnikOw, skutkiem czego przestata istnie¢ mozliwos¢ dokonywania
zgloszeh ,nowych reklamacji’. Z powyzszego zdaniem zamawiajgcego wynikalo, ze
niezaleznie od okolicznosci przytoczonych wczesniej, ze wzgledu na specyfike przedmiotu
umowy, ktérym byly wyroby medyczne, jej postanowienia nalezato ttumaczy¢, by zachowac
cel i zamiar stron (art. 65 8 2 Kodeksu cywilnego), ktorym bylo zagwarantowanie prawa do
odstgpienia od umowy w przypadku wadliwosci wyroboéw medycznych (co stanowi przykitad
nienalezytego wykonania zobowigzania). W opinii zamawiajgcego z tego uprawnienia nie
mogtby on nigdy skorzysta¢ (chocby ze wzgledu na czas trwania postepowania w sprawie
incydentu medycznego), gdyby wymagaloby ono zgtaszania reklamacji w ustalonych
odstepach czasu.

Dodatkowo zamawiajgcy podnosit, ze zachowanie odwotujgcego wskazuje na to, ze
zaakceptowal on odstgpienie od umowy przez zamawiajgcego, poniewaz odebrat cewniki
Foleya z siedziby zamawiajgcego oraz rozliczyt sie pod wzgledem finansowym z
zamawiajgcym.

W ocenie zamawiajgcego w powyzszym stanie faktycznym nalezy uznac, ze odstapit
od umowy z odwotujgcym z powodu okolicznosci za ktére ponosi on odpowiedzialnos¢, przy
czym miato to miejsce w okresie 3 lat przed wszczeciem postepowania 0 udzielenie
zamdwienia publicznego, zas wartosc niezrealizowanej czesci zamdwienia wyniosta powyzej
5% wartosci umowy — mianowicie 61,7% wartosci zamowienia (wartos¢ catlego zamdwienia z
umowy nr 945/10/DZ opiewata na kwote 7379,26 zt, z czego zamdwiony zostat towar za
kwote 2829,40 z}).

W toku rozprawy strony w pelni podtrzymaly stanowiska i argumentacje

zaprezentowang w odwotaniu oraz w pisemnej odpowiedzi nha odwotanie.



Uwzgledniajac dokumentacj @ postepowania 0 udzielenie zamodwienia

przedstawion g przez zamawiaj gcego oraz stanowiska i 0 $wiadczenia stron zto zone na

rozprawie, Izba ustalita co nast epuje.

Okolicznosci faktyczne sprawy, w szczego6lnosci zwigzane z odstgpieniem od umowy

nr 945/10/DZ z dnia 29 grudnia 2010 r. zostaty prawidlowo przytoczone w odwotaniu, co

zostato zreferowane powyzej.

Z ustalen Izby poczynionych w oparciu o dokumentacje przedmiotowego

postepowania przestang przez zamawiajacego, ktéra zostata wigczona w poczet materiatu

dowodowego rozpoznawanej sprawy wynika, ze:

1.

2.

3.

w umowie w nr 945/10/DZ z dnia 29 grudnia 2010 r. w § 4 - Odpowiedzialnos¢ - ust.
3 podano, ze do dnia o ktdrym mowa w 8 5 (tj. 28.12.2011 r.), zamawiajacy zastrzega
sobie prawo odstgpienia od umowy w catosci lub czesci w razie realizacji
poszczegdlnych zamoOwien nieterminowo, dostarczania wyrobu medycznego po
uptywie terminu waznosci lub powtarzajgcych sie reklamacji ilosciowo — jako$ciowych
i naliczenia tytutem odszkodowania kary w wysokosci 10% ceny okreslonej w 8§ 2 ust.
3 umowy.
w umowie w nr 945/10/DZ z dnia 29 grudnia 2010 r. w § 7 — Postanowienia koncowe
w ust. 3 zdanie trzecie, wskazano, ze zmiana umowy w zakresie parametréw
technicznych przedmiotu umowy, ceny i terminéw, w stosunku do tresci oferty, na
podstawie ktérej dokonano wyboru wykonawcy jest mozliwa, w szczegélnosci gdy:
a) wymagacC tego bedzie prawidiowa realizacja przez zamawiajacego zadan
polegajacych na udzieleniu Swiadczen zdrowotnych, lub
b) w wyniku zmiany umowy mozliwym bedzie podniesienie poziomu lub jakosci
ustug lub dostarczonego sprzetu, lub
c) zmiana umowy bedzie korzystna dla Zamawiajgcego.
W pismie z dnia 25 marca 2011 r. podano: ,Dziat Inzynierii Klinicznej i Nowych
Technologii Medycznych Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawia Il
reklamuje wyréb medyczny — cewniki Foleya dostarczone do Szpitala na podstawie
obowigzujacej umowy nr 945/10/DZ z dn. 29.12.2010 r. Dostarczone przez Panstwa
cewniki sg uzywane na kilku Oddzialtach naszego Szpitala. Na Oddziale
Anestezjologii i Intensywnej Terapii, stosowany jest znaczny procent dostarczanych
przez Panstwa cewnikdw Foleya, niestety na tym Oddziale doszio do powiktan u
znacznej liczby pacjentéw. Gléwnym zgtaszanym przez Ordynatora powiktaniem byto
krwawienie z cewki moczowej pacjentdw u ktorych stosowano dostarczany przez

Panstwa cewnik. Ponadto dostarczone przez Panstwa cewniki czesto przeciekaja, jak



rébwniez liczni pacjenci zgtaszajg dolegliwosci bdlowe zwigzane z zatozeniem
cewnika. Zamawiajgcy powotuje sie na postanowienia § 4 punkt 2 umowy z nr
945/10/DZ z dnia 29.12.2010 r. wnioskuje o wymiane wadliwego w naszym
przekonaniu towaru w ciggu 14 dni od dostarczenia niniejszego pisma do siedziby
Dostawcy (...). Reklamacja dotyczy rowniez cewnikéw Foleya latex 100%
silikonowanych w rozmiar 12-26 CH (wg zatgcznika nr 1 do umowy 945/10/DZ z dn.
29.12.20107r.)".

Pismo Bialmed z dnia 31 marca 2011 r. skierowane do Centrum Zaopatrzenia
Lecznictwa Cezetel Poznah Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu, w ktérym Bialmed
poinformowat o wptywie reklamacji zamawiajgcego w dniu 31 marca 2011 r. z prosbg
o pilny kontakt ze Szpitalem.

Pismo Bialmed z dnia 31 marca 2011 r. skierowane do zamawiajgcego z informacja,
ze o sprawie reklamacji poinformowano gtéwnego dystrybutora sprzetu Cezetel
Poznan Sp z 0.0. W piSmie wskazano rowniez, ze zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych postepowanie wyjasniajace podejmuje wytworca, badz gtowni
dystrybutorzy wyrobdw majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Dodatkowo poinformowano, ze biorgc pod uwage opis
zawarte w pismie, zamawiajacy winien wszczaé procedure zgtoszeniowag incydentu
medycznego. Odwotujgcy w pismie poinformowatl zamawiajgcego, ze zgodnie z
zapisami zawartymi w ustawie problem powinien by¢ jak najszybciej zgtoszony na
odpowiednich formularzach do wytwércy sprzetu oraz do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych. Po
wszczeciu przewidzianych ustawg procedur zostanie wydana opinia potwierdzajaca
badz odrzucajgca zarzuty zamawiajgcego. W pismie Bialmed zwrécit sie z prosbg o
przedstawienie dokladnego opisu cewnikow podlegajacych zgloszeniu. W
szczegodlnosci o wskazanie serii oraz rozmiaru asortymentu do ktorego Szpital
zglaszat zastrzezenia.

Formularz zgtoszenia incydentu medycznego — opatrzony datg 4 kwietnia 2011 r. W
pkt. 6 — Informacja o wyrobie wskazano: Cewnik Foley — lateks (100% pokryty
silikonem). Numer seryjny lub numer serii, partii: ,LOT 20101010, LOT 20101130,
Okres przez ktory implant pozostawat wszczepiony — 18.03.2011 r. W pkt. 7 —
Informacje o incydencie medycznym — Data wystgpienia incydentu — 18.03.2011 r.
Miejsce wystgpienia incydentu — Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii. Opis
incydentu — krwawienie i bolesnos¢ cewki moczowej. Liczba pacjentéw, ktorych
dotknat incydent — liczni pacjenci. Liczba wyrobéw, ktorych dotyczyt incydent - kilka
wyrobow z réznych rozmiaréw. Obecne miejsce znajdowania sie wyrobu/ przekazania

wyrobu — Dziat Inzynierii Klinicznej i Nowych Technologii Medycznych. Dziatania



10.

zaradcze zwigzane z opiekg nad pacjentem podjete przez swiadczeniodawce - nie
uzywanie cewnikéw tego wytworcy. Ple¢ — Mezczyzna. Uwagi — Problemy dotyczytly
wielu pacjentow i wielu cewnikow, gtdwnie mezczyzn.

Pismo Cezetel - Poznan Sp. z 0.0. z dnia 5 kwietnia 2011 r. skierowane do Szpitala,
w ktérym poproszono o wstrzymanie uzywania cewnikoéw o serii 20101130.W pismie
wskazano roéwniez, ze firma otrzymata niepokojgce sygnaty z dwoch innych placéwek
stuzby zdrowia. Prébki cewnikbw zostaly przestane do producenta celem
przeprowadzenia badan. Poinformowano rdéwniez, ze obecnie firma nie ma
mozliwosci wymiany cewnikow posiadanych przez Szpital na inng serie.

Pismo Bialmed z dnia 7 kwietnia 2011 r. skierowane do Szpitala, w ktorym
poinformowano o decyzji Cezetel - Poznan Sp. z 0.0. 0 wstrzymaniu w obrocie i
uzywaniu wyrobu medycznego — cewnik Foley nr serii 20101130 w rozmiarach
CH12/30ml,  CH14/15ml, CH16/15ml, CH16/30ml, = CH18/15ml,CH18/30ml
wyprodukowanego przez Nantong Angel Medical Instruments Co. Ltd. W pismie
Bialmed zwrocit sie z prosbg o podjecie natychmiastowych dziatan w tym zakresie
oraz o pilne powiadomienie o posiadanych ilosciach ww. produktu.

Pismo Szpitala z dnia 26 kwietnia 2011 r. skierowane do Bialmed, w ktorym
poinformowano wykonawce, ze umowa z dnia 29 grudnia 2010 r. nie bedzie dalej
realizowana, jako naruszajgca ustawowy zakaz uruchamiania i uzywania wyrobow,
ktére stwarzajg zagrozenie dla bezpieczenstwa, zycia lub zdrowia pacjentow,
przekraczajace akceptowalne granice ryzyka. W pismie Szpital zwrécit sie z proshg
do odwotujgcego o rozliczenie stron na zasadzie zwrotu tego, co wzajemnie
otrzymaty w wykonaniu umowy, sprzecznej z ustawg. W zatgczeniu Szpital
przedstawit rozliczenie cewnikédw Foleya, ktore posiada na stanie, tj. 1657 szt. w
rozmiarach od 8 do 24 w réznych oddziatach szpitala — Kardiologia, ITK-
Anestezjologia itd.

Pismo Bialmed z dnia 5 maja 2011 r. skierowane do Szpitala, w ktory wyjasniono, ze
dystrybutor cewnikow Foleya przy wspotudziale producenta prowadzi postepowanie
wyjashiajgce majace na celu potwierdzenie badz odrzucenie stawianych przez
Szpital zarzutéw. W zwigzku z tym, do czasu uzyskania wynikow badan cewniki
winny pozosta¢ zabezpieczone w Szpitalu. Zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, po otrzymaniu tych wynikoéw podjete zostang przez Urzad
rejestracji produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
dalsze decyzje ustalajgce zasadnos¢ reklamacji. W pismie Bialmed poinformowat
rébwniez, ze moze wymieni¢ asortyment Szpitala w tym zakresie na asortyment
innego producenta. W celu zapobiezenia dezorganizacji pracy w Szpitalu

zaproponowano zakup cewnikéw typu Foley firmy Beromed GmbH na zasadach oraz
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11.

12.

wg cen okreslonych w obowigzujgcej umowie. W takim przypadku jak zapewnit
Bialmed zgodnie z § 7 ust. 3 zostataby przygotowana odpowiednia dokumentacja.

Pismo Szpitala z dnia 16 maja 2011 r. skierowane do Bialmed, w ktdrym Szpital
stwierdzit, ze pomimo okazanej dobrej woli kontynuowania wspotpracy w oparciu o
wyréb innego producenta nie moze przyja¢ propozycji Bialmed. Wyjasniat, ze ,cewnik
Foleya” firmy Nantong Angel Medical Instruments Co. Ltd. zostat wytoniony w trybie
zamowien publicznych na postawie cech indywidualnych, ktére w dobrej wierze byty
brane pod uwage przy wyborze oferty. Zdaniem zamawiajacego zmiana umowy w
trakcie obowigzywania umowy naruszataby zasade konkurencyjnosci, przez
dopuszczenie do zakupu towaru nie biorgcego udziatlu w ocenie ofert. Wobec tego
zamawiajgacy oswiadczyt, ze na podstawie § 4 ust. 3 umowy z dnia 29 grudnia 2010
r., wobec powtarzajgcych sie reklamacji jakosciowych wyrobu, odstepuje od umowy w
calosci i zada w terminie 7 dni: odbioru dostarczonych wyrobow (z zastrzezeniem
zatrzymania pojedynczych egzemplarzy objetych procedurg incydentu medycznego),
zwrotu kwot zaptaconych tytutem ceny, zaptaty kary umownej w wysokosci 737,92 zt.
Pismo Bialmed z dnia 23 maja 2011 r., skierowane do Szpitala, w ktérym odwotujacy
wskazywat, ze nie zgadza sie z argumentacjg zamawiajgcego dotyczaca odstgpienia
od umowy na podstawie § 4 ust. 3 oraz odebraniem na tej podstawie dostarczonych
wyrobow i zaplaceniem kary umownej okreslonej przez zamawiajgcego. Zdaniem
Bialmed stwierdzenie, ze zamawiajacy zmuszony byt do odstgpienia od umowy w
wyniku powtarzajgcych sie reklamaciji jakosciowych jest bezzasadne. Wyjasniat, ze
31 marca 2011 r. otrzymat pismo reklamacyjne dotyczace cewnikow Foleya
dostarczonych przez Bialmed. Zostalo to poparte zgloszeniem incydentu
medycznego. Tego samego dnia firma Cezetel Poznah Sp. z 0.0. pojeta dobrowolng
decyzje o wstrzymaniu uzytkowania cewnikow serii 20101130. Bialmed powotujac sie
na ustawe o wyrobach medycznych wskazywat, Ze do czasu podjecia dalszych
decyzji cewniki ze zgtoszone] serii muszg pozostaC w magazynie Szpitala.
Podkreslat, ze na obecng chwile wadliwos¢ produktu nie zostata potwierdzona a
wstrzymanie w obrocie ma jedynie charakter prewencyjny. Bialmed zwracat uwage w
pismie, ze cewniki dostarczone do Szpitala jedynie w przekonaniu zamawiajgcego sg
wadliwe. Wskazywal, ze stwierdzenie przez Szpital, iz produkt posiada wady jest
niemozliwe, gdyz Szpital nie posiada technicznych mozliwosci do zweryfikowania
takiego zgtoszenia. Stawiane przez Szpital zarzuty wskazujg jedynie na wadliwe
skutki uzytkowania cewnikéw. Stwierdzit, ze dopiero wszczete badania na podstawie
procedury wstrzymujacej oraz zgtoszonego incydentu medycznego potwierdzg badz
odrzucg zarzuty Szpitala. W zakresie stwierdzenia ,powtarzajgcych sie reklamacji

jakosciowych wyrobu” Bialmed podal, ze winno to oznacza¢ systematyczne i
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13.

14,

nagminne wystepowanie tego typu sytuacji, co zdaniem odwotujgcego nie ma
potwierdzenia w tym stanie faktycznym. Wskazat, Zze zostatla zgtoszona reklamacja a
nastepnie podjeto postepowanie wyjasniajgce, podjeto decyzje o wstrzymaniu jednej
serii, co do ktorej zachodzi podejrzenie braku spetnienia wymagan zasadniczych
wyrobu medycznego. Bialmed w pisSmie wyjasniat, ze poza tym zgtoszeniem nie
wplynely do niego inne zastrzezenia co do cewnikéw typu Foleya z innych serii
zaréwno od Szpitala jak rowniez innych wspétpracujacych jednostek. Ponownie
odwotujacy wystapit z propozycjg zastgpienia cewnikow dostarczonych Szpitalowi
asortymentem innego producenta na zasadach okreslonych w umowie, co zdaniem
Bialmed byto dopuszczalne.

Pismo Szpitala z dnia 31 maja 2011 r. skierowane do Bialmed, w ktérym wskazano,
ze Szpital podtrzymuje stanowisko w kwestii odstgpienia od umowy na dostawe
cewnikow Foleya i nalozenia kar umownych. Szpital poinformowat Bialmed, ze
oswiadczenie o odstgpieniu od umowy z dnia 16 maja 2011 r. oparte zostato na
przepisach kodeksu cywilnego a nie na rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. podkreslit, ze w zgloszeniu incydentu medycznego zgtoszono dwa
numery serii wadliwych wyrobow oraz powotano sie na wielos¢ przypadkéw ich
szkodliwego dziatania. Skorzystanie z prawa odstgpienia w zwigzku z powtarzajgcymi
sie zastrzezeniami jakosciowymi pozwolito zamawiajagcemu na uznanie umowy za
nieobowigzujgca ze skutkiem od chwili zawarcia. Zdaniem Szpitala samo
wprowadzenie do obrotu wyrobu stwarzajgcego niebezpieczenstwo narazenia
pacjentow na szkody zdrowotne jest niewazne z mocy prawa. W ocenie
zamawiajgcego takie niebezpieczenstwo zostato stwierdzone co do catosci wyrobu
objetego umowa.

Pismo z dnia 14 czerwca 2011 r. adwokata Wiestawy D. petnomocnika Bialmed
(dalej ,petnomocnik Bialmed”), w ktérym petnomocnik stwierdzit, ze reklamacja
zostata zgtoszona jeden raz, mianowicie pismem z dnia 25 marca 2011 r. Tym
samym petnomocnik twierdzit, ze nie zaistnialy przestanki okreslone w 8§ 4 ust. 3
umowy uprawniajgce Szpital do odstgpienia od umowy. Podkreslono ponadto, ze w
tym stanie rzeczy bez znaczenia jest podanie w zgtoszeniu incydentu medycznego
dwéch numerdw serii wyrobow oraz powotanie sie na wielos¢ przypadkow ich
szkodliwego dzialania. Niezaleznie od powyzszego pelnomocnik wskazywat, ze
wadliwo$¢ dostarczonych przez Bialmed cewnikéw Foleya nie zostala jeszcze
potwierdzona w toku postepowania wywotanego zgtoszeniem incydentu medycznego
a zatem nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy sg one wadliwe a tym samym, czy
zgloszona reklamacja jest zasadna. W podsumowaniu pisma podkreslono, ze

oswiadczenie o odstgpieniu od umowy pozostaje bezskuteczne.
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16.

17.

18.

Pismo Szpitala z dnia 27 czerwca 2011 r., w ktérym poinformowano Bialmed, ze Dziat
Inzynierii Klinicznej i Nowych Technologii Medycznych Szpitala reklamuje wyrob
medyczny — cewniki Foleya dostarczane w ramach umowy nr 945/10/DZ z dnia 29
grudnia 2011 r. Wyjasniono, ze u ponad 50% pacjentéw, u ktorych zastosowano
cewniki, zaobserwowano liczne uszkodzenia cewki moczowej i krwiomocz. Incydenty
wystgpity na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii Pulmonologicznej.
Ordynator ww. oddziatlu zawnioskowat o niestosowanie tych cewnikow. Reklamacja
dotyczy cewnikow Foleya latex 100% silikonowanych w rozmiar 12-26 CH (wg
zalgcznika nr 1 do umowy).

Pismo Szpitala z dnia 28 czerwca 2011 r., w ktérym poinformowano Bialmed, ze Dziat
Inzynierii Klinicznej i Nowych Technologii Medycznych Szpitala reklamuje wyréb
medyczny — cewniki Foleya dostarczane w ramach umowy nr 945/10/DZ z dnia 29
grudnia 2011 r. Wyjasniono, ze u pacjentobw u ktorych zastosowano cewniki
Zzaobserwowano uczucie pieczenia, stany zapalane cewki moczowej wymagajace
wigczenia leczenia farmakologicznego. Incydenty wystapity na Oddziale Klinicznym
Choréb Serca i Naczyn. Ordynator ww. oddziatu zawnioskowat o niestosowanie tych
cewnikbw na oddziale. Reklamacja dotyczy cewnikdw Foleya latex 100%
silikonowanych w rozmiar 12-26 CH (wg zalgcznika nr 1 do umowy).

Pismo Szpitala z dnia 29 czerwca 2011 r., w ktérym poinformowano Bialmed, ze Dziat
Inzynierii Klinicznej i Nowych Technologii Medycznych Szpitala reklamuje wyrob
medyczny — cewniki Foleya dostarczane w ramach umowy nr 945/10/DZ z dnia 29
grudnia 2011 r. Wyjasniono, ze u pacjentbw u ktérych zastosowano cewniki,
zaobserwowano liczne uszkodzenia cewki moczowej z krwiomoczem ze wzgledu na
zastosowany w produkcji materiat i jego sztywnosc. Incydenty wystgpity na Bloku
Operacyjnym Oddziatlu Torakochirurgii. Ordynator ww. oddzialu zawnioskowat o
rezygnacje stosowanie ww. cewnikow. Reklamacja dotyczy cewnikéw Foleya latex
100% silikonowanych w rozmiar 12-26 CH (wg zatgcznika nr 1 do umowy).

Pismo petnomocnika Bialmed z dnia 6 lipca 2011 r.,, w ktérym wskazano, ze
reklamacje datowane na 27, 28, 29 czerwca 2011 r. (wszystkie dostarczone 4 lipca
2011 r.) nalezy uzna¢ za niezasadne. W tresci pisma podniesiono, ze w ztozonych
reklamacjach brak jest szczegdtowego opisu zdarzenia, opisu wyrobu (typ, rozmiar,
seria) oraz takich cech, ktore swiadczytyby o jego wadliwosci. Powotujac sie na art.
74 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych pelnomocnik Bialmed stwierdzit, ze
zgloszenie incydentu medycznego musi zawsze odpowiada¢ procedurze opisanej w
ww. ustawie. Wobec powyzszego twierdzono, ze zlozone reklamacje nie dajg
podstaw do potwierdzenia wadliwosci zgloszonego wyrobu. Zatem odmaowiono

uznania ww. reklamacji.
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19.

20.

Pismo Szpitala z dnia 25 sierpnia 2011 r. skierowane do Bialmed, w ktorym
ponownie wykazywano wystgpienie powtarzajacych sie reklamacji jakosciowych przy
uzyciu cewnikéw Foleya nabytych od Bialmed oraz ponowiono o$wiadczenie o
odstgpieniu od umowy a takze zazadano odbioru w calosci nabytego a nie
uzywanego towaru, ktérego wykaz stanowi zatgcznik nr 1 do ww. pisma w terminie 7
dni od dnia jego doreczenia. Szpital w niniejszym pismie ponowit rbwniez zadanie
zaptaty kary umownej w wysokosci 737,92 zt. Wg zalgcznika nr 1 ilos¢ cewnikéw
przygotowanych do zwrotu to 1636.

Pismo petnomocnika Bialmed datowane na 25 sierpnia 2011 r., w ktéry ponownie
wskazano, ze Szpital nadal nie wykazat na czym polegaja wady dostarczonych
cewnikow Foleya. Twierdzono, ze same dolegliwosci u pacjentdbw nie mogq
przesgdza¢ o wadliwosci wyrobéw medycznych. Pelnomocnik podkreslal, ze liczne
oswiadczenia o reklamacjach (z dnia 26, 28 i 29 czerwca 2011 r.) zostaly ztozone
dopiero po doreczeniu Szpitalowi pisma pethnomocnika Bialmed z dnia 14 czerwca
2011 r. w ktorym podniesiono nieskutecznosé odstgpienia od umowy. W pozostaty
zakresie Bialmed podtrzymat swoje stanowisko. Za$ w odniesieniu do kwestii odbioru
niezuzytego towaru poddat pod rozwage Szpitala mozliwosci wymiany na nowy w
ramach obowigzujgcej umowy. W innym przypadku Bialmed wskazat na mozliwosc
dokonania odbioru towaru i przekazania go nastepnie gtéwnemu dystrybutorowi —
Cezetel - Poznan Sp. z 0.0. W pismie wskazano réwniez, ze postepowanie w sprawie

incydentu medycznego wcigz jest w toku i nie zostato zakonczone.

W poczet materiatu dowodowego Izba réwniez wigczyta:

» Pismo petnomocnika Bialmed z dnia 23 listopada 2011 r. ,Wezwanie do zaptaty”
w ktorym podano m. in., ze Bialmed uznaje odstgpienie od umowy za
nieskuteczne. Tym samym odmawia zaptaty kwoty 737,93 zt wynikajacej z noty
obcigzeniowej jak rowniez wskazuje, ze pomniejszenie faktury nr F/1/11/092674
jest catkowicie bezpodstawne. W tresci pisma Bialmed wezwat Szpital do zaptaty
ww. kwoty pozostatej w przywotanej powyzej faktury w terminie 5 dni od dnia
doreczenia wezwania. Podano, ze w braku zapfaty, sprawa zostanie skierowana
na droge sadowa.

* Raport z badan, w ktorego tresci ,\Wstepna analiza producenta” stwierdzono, ze z
analizy producenta wynika, ze gtdwnym powodem jest ,1. niekorzystna reakcja
fizjologiczna i psychologiczna pacjenta, pacjent ma wplyw na cewnikowanie, co
spowodowane jest psychologicznym strachem, nerwowoscig. Powoduje to
zwezenie naczynia, rezultat wewnagtrzwydzielnicze i metaboliczne zaburzenia, w

rezultacie czego wzrasta podatnos¢ na odczuwanie boélu, w zwigzku z czym
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nieznaczny boél powoduje drastyczne reakcje. 2. Paramedyczne doswiadczenie w
pracy nie jest wystarczajgce, dziatania personelu nie jest biegte lub wybdr
cewnika nie jest prawidtowy, moze to spowodowac uszkodzenie btony Sluzowej
cewki moczowej oraz powodowac bol a nawet krwawienie. 3. Infekcja: czas w jaki
pozostaje w ciele cewnik jest dtugi, mozna bardzo tatwo spowodowac to przez
inwazje 1 wprowadzi¢ infekcje do systemu moczowego. Kamienie moga
rozprzestrzenia¢ sie drogq aortalng, a wydzielina z cewki moczowe] powaznie
wptywa na czysto$¢. Rezultatem jest bol podczas wyciggania cewnika”. Ponadto
wskazano: ,Zdecydowali$my sie zniszczy¢ wszystkie produkty, ktore nie zostaty
wprowadzone lokalnie , poniesiemy rowniez wszelkie koszty z tym zwigzane;
réwniez sprawdzimy zatrzymane probki tej serii ponownie, sprébujemy znalez¢
powdd, wowczas przedtozymy kolejny raport, jako producent postaramy sie
rozwigzac te sprawe jak najlepiej”. Raport zostat opatrzony datg 19 stycznia 2012
r. oraz nazwiskiem Shao Xianbing, jednakze nie zawiera podpisu ww. osoby.
Wyciag ze specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia postepowania o
udzielenie zaméwienia, w ktorym jako wykonawce wytoniono Bialmed, ktory
zaoferowat cewniki Foleya. Na str. 6 — 7 powolanej siwz zamawiajacy okreslit
kryteria oceny ofert: cena (80%) i jakos¢ (20%). Z tresci siwz wynikato réwniez, ze
wykonawcy na etapie skladania ofert zobowigzani byli do przedtozenia probek
oferowanych wyrobow.

Streszczenie z oceny i poréwnania ofert postepowania z ww. pkt. 3, w ktorym
podano, ze Bialmed otrzymat 13,33 pkt. w ,kryterium jakoS¢” a jego oferta byta
najwyzej punktowana (93,33 pkt).

Kopie faktur VAT (5 szt.) wystawione w datach od 13.01.2011 r. do 05.04.2011 r.
potwierdzajgcych sprzedaz Szpitalowi cewnikéw Foleya - seria nr 20101010 oraz
seria nr 20101130.

~Wykaz odbiorcow cewnika Foley firmy Cezetel — Poznah Sp. z 0.0. seria nr
20101130", ktére Bialmed wycofat od 93 odbiorcow.

Pismo Ordynatora Oddziatu Klinicznego Choréb Serca i Naczyn datowane na 20
kwietnia 2011 r. skierowane do Dzialu Inzynierii Klinicznej i Nowych Technologii
Szpitala, w ktérym wskazano, ze na ww. oddziale znajdujg sie okreslone ilosci
sztuk poszczegolnych rozmiaréw cewnikéw Foleya ze wskazaniem, ze nie bedg
one stosowane z uwagi na problemy wynikajagce z ich stosowania, {j.
wystepowanie okreslonych dolegliwosci u pacjentow. Ordynatora wnosit 0
zabranie cewnikow i uwzglednienie ww. w kosztach kliniki.

Pismo Koordynatora Oddzialu  Anestezjologii i Intensywnej Terapii

Pulmonologicznej datowane na 19 kwietnia 2011 r. skierowane do Dziatu
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Inzynierii Klinicznej i Nowych Technologii Szpitala, w ktérym wskazano, ze na ww.
oddziale znajdujg sie okreslone ilosci sztuk poszczegolnych rozmiarow cewnikow
Foleya z podaniem ich serii oraz z rezygnacjg z ich stosowania z uwagi na
problemy wynikajgace z ich stosowania, tj. wystepowanie okreslonych dolegliwosci
u pacjentow.

* Pismo Koordynatora Oddziatlu Anestezjologii i Intensywnej Terapii
Pulmonologicznej datowane na 20 kwietnia 2011 r. skierowane do Dziatu
Inzynierii Klinicznej i Nowych Technologii Szpitala, w ktérym wskazano, ze na ww.
oddziale znajdujg sie okreslone ilosci sztuk poszczegoinych rozmiarow cewnikow
Foleya oraz z rezygnacjg z ich stosowania z uwagi na problemy wynikajgce z ich
stosowania, tj. wystepowanie okreslonych dolegliwosci u pacjentow.

* Pisma Bialmed (3 szt.) z dnia 12 i 15 wrzesnia 2011 r. w ktérych wskazano, ze
zwrdocono cewniki Foleya serii 20101010 oraz serii 20101130.

» Komplet faktur VAT — korekta z tytutu zwrotu towaru (12 szt.) obejmujacy okres
od korekt od dnia 26 wrzesnia 2011 r. do 5 pazdziernika 2011 r.

Izba zwazyta co nast epuje.

Krajowa lzba Odwotawcza stwierdzita, Zze odwotlujgcy legitymuje sie uprawnieniem do

korzystania ze $rodkéw ochrony prawnej, o ktorym stanowi art. 179 ust. 1 Pzp.

Izba nie znalazta podstaw do odrzucenia odwotania w zwigzku z tym, iz nie zostata
wypetniona zadna z przestanek negatywnych, uniemozliwiajgcych merytoryczne rozpoznanie

odwotania, wynikajacych z art. 189 ust. 2 Pzp.

Po dokonaniu oceny podniesionych w odwotaniu zarzutbw na podstawie

zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego Izba stwierdzita, ze odwotanie zastuguje

na uwzglednienie.

W rozpoznawanej sprawie rozstrzygniecie sporu wymaga odpowiedzi na pytanie, czy
w oméwionym powyzej stanie faktycznym sprawy ziscita sie przestanka zobowigzujgca
zamawiajgcego do wykluczenia odwolujgcego z postepowania na podstawie art. 24 ust. 1

pkt 1a Pzp.
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Art. 24 ust 1 pkt 1a Pzp nakazuje zamawiajacemu wykluczenie wykonawcy, z ktorym
dany zamawiajacy rozwigzat albo wypowiedzial umowe w sprawie zaméwienia publicznego
albo odstapit od umowy w sprawie zamowienia publicznego, z powodu okolicznosci, za ktore
wykonawca ponosi odpowiedzialnosc, jezeli rozwigzanie albo wypowiedzenie umowy albo
odstgpienie od niej nastgpito w okresie 3 lat przed wszczeciem postepowania, a wartosc

niezrealizowanego zamowienia wyniosta co najmniej 5% warto$ci umowy.

Na wstepie lzba wskazuje, ze podziela stanowisko Krajowej lzby Odwotawczej
wyrazone w wyroku z dnia 7 wrzesnia 2011 r. o sygn. akt KIO 1822/11 - ,Niewagtpliwie
zadaniem orzecznictwa jest nie tylko ustalenie wyktadni przestanek art. 24 ust. 1 pkt 1a Pzp,
ale tez ustalenie zakresu rozpoznawania przez Izbe zarzutu jego naruszenia. Badanie na
podstawie konkretnych postanowieri umownych, czy rozwigzanie, wypowiedzenie lub
odstgpienie od umowy w sprawie zamowienia publicznego przez zamawiajgcego odpowiada
prawu, nie moze stanowi¢ materii procedury odwotawczej. 1zba rozpoznaje zarzuty dotyczgce
jedynie postepowania o udzielenie zamowienia. Zgodnie z art. 180 ust. 1 Pzp odwotanie
przystuguje wylgcznie od niezgodnej z przepisami ustawy czynnosci zamawiajgcego lub
zaniechania czynnosci, do ktérej zamawiajgcy jest zobowigzany na podstawie ustawy. Z
drugiej jednak strony, ograniczenie oceny czynnosci wykluczenia jedynie do stwierdzenia faktu
rozwigzania umowy, czasu zlozenia oswiadczenia przez zamawiajgcego oraz procentowej
wartosci swiadczenia niezrealizowanego przez wykonawce (réwnoznaczne zalozeniu, ze
kazda z sytuacji innych, niz opisane w art. 145 ust. 1 Pzp odstgpienie od umowy przez
zamawiajgcego, ma zrodio w okolicznosciach za ktére odpowiedzialno$¢ ponosi wykonawca),
ograniczatoby ochrone interesow wykonawcy, sprzyjataby naduzywaniu prawa przez
zamawiajgcych oraz czynitaby utomng dokonywang przez Izbe ocene czynnosci wykluczenia”
(wyrok Izby z dnia 7 wrzesnia 2011 r. o sygn. akt KIO 1822/11).

Zatem dla wykluczenia wykonawcy z postepowania na podstawie art. 24 ust. 1 pkt la
Pzp niezbedne jest kumulatywne zaistnienie nastepujacych przestanek:
* rozwigzanie, wypowiedzenie lub odstgpienie od umowy w sprawie zamdéwienia
publicznego przez zamawiajacego;
* rozwigzanie, wypowiedzenie Ilub odstgpienie od umowy nastepuje z powodu
okolicznosci, za ktdre wykonawca ponosi odpowiedzialnosé;
* rozwigzanie, wypowiedzenie lub odstgpienie od umowy nastgpito w okresie trzech lat

przed wszczeciem postepowania;
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» wartos¢ niezrealizowanego zamowienia wynosi, co najmniej 5% wartosci umowy.

taczne wystgpienie wymienionych przestanek obliguje zamawiajgcego do
wykluczenia  wykonawcy z  postepowania. Ciezar udowodnienia  okolicznosci

uzasadniajgcych wykluczenie wykonawcy z postepowania spoczywa na zamawiajgcym.

Przedmiotem sporu rozpoznawane] sprawie jest skutecznos¢ odstgpienia od
zamawiajgcego od umowy nr 945/10/DZ z dnia 29 grudnia 2010 r. oraz okolicznos¢, czy
przyczyny odstgpienia od umowy lezg po stronie odwotujgcego. Zaistnienie pozostatych

przestanek nie jest sporne miedzy stronami.

Jak wynika z powyzszej zacytowanego przepisu wykluczenie wykonawcy moze
nastgpi¢ tylko wtedy, gdy mamy do czynienia z sytuacjg rozwigzania, wypowiedzenia lub

odstagpienia od umowy w sprawie zamdéwienia publicznego przez zamawiajacego.

Nalezy réwniez zwroci¢ uwage, ze przepis art. 24 ust. 1 pkt 1a Pzp przez uzycie zwrotu
»Z powodu okolicznosci, za ktére wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢” odwoluje sie do
instytucji prawa cywilnego uregulowanych w art. 471 k.c. i art. 415 k.c. Zatem stosownie do
odestania zawartego w art. 14 Pzp, przy wyktadni art. 24 ust. 1 pkt 1 a Pzp, uwzgledni¢ nalezy
przepisy kodeksu cywilnego.

Art. 471 k.c. stanowi, ze dluznik obowigzany jest do naprawienia szkody wyniktej z
niewykonania lub nienalezytego wykonania zobowigzania, chyba, ze niewykonanie Iub
nienalezyte wykonanie jest nastepstwem okolicznosci, za ktore dtuznik odpowiedzialnosci nie

ponosi.

Przenoszac powyzsze rozwazania lzby na grunt rozpatrywanej sprawy, zwazyc¢

nalezalo, ze nie potwierdzity sie i nie zaistnialy wszystkie niezbedne elementy warunkujgce

koniecznos¢ wykluczenia wykonawcy z postepowania na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1a Pzp.

W umowie w nr 945/10/DZ z dnia 29 grudnia 2010 r. w § 4 — Odpowiedzialnos¢ - ust.
3 podano, ze do dnia o ktorym mowa w 8 5 (tj. 28.12.2011 r.), zamawiajacy zastrzega sobie
prawo odstgpienia od umowy w catosci lub czesci w razie realizacji poszczegdéinych
zamdwieh nieterminowo, dostarczania wyrobu medycznego po uptywie terminu waznosci lub
powtarzajacych sie reklamacji ilosciowo — jakosciowych i naliczenia tytulem odszkodowania

kary w wysokosci 10% ceny okreslonej w 8§ 2 ust. 3 umowy.
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Niespornym jest, ze zamawiajacy pismem z dnia 25 marca 2011 r. zareklamowat
wyrob medyczny — cewnik typu Foley uzasadniajac, iz u pacjentéw, u ktérych stosowano
przedmiotowy cewnik doszto do powikian. W odpowiedzi na ww. pismo Bialmed wskazat, iz
poinformowat Centrum Zaopatrzenia Lecznictwa Cezetel Poznan sp. z o0.0. tj. gtbwnego
dystrybutora sprzetu o zaistniatej sytuacji. Ponadto odwotujacy poinformowat réwniez
zamawiajgcego o powinnosci zgtoszenia incydentu medycznego, co Szpital uczynit w dniu 4
kwietnia 2011 r. Ponadto w pisSmie Bialmed zwrdcit sie z prosbhg o przedstawienie
doktadnego opisu cewnikow podlegajacych zgtoszeniu. W szczegoélnosci o wskazanie seri
oraz rozmiaru asortymentu do ktérego Szpital zgtaszat zastrzezenia.

Bialmed pismem z dnia 7 kwietnia 2011 r. skierowanym do Szpitala poinformowat o
decyzji Cezetel - Poznan Sp. z 0.0. 0 wstrzymaniu w obrocie i uzywaniu wyrobu medycznego
— cewnik Foley nr serii 20101130 w rozmiarach CH12/30ml, CH14/15ml, CH16/15ml,
CH16/30ml, CH18/15mI,CH18/30ml wyprodukowanego przez Nantong Angel Medical
Instruments Co. Ltd.. W pismie Bialmed zwrocit sie z prosbg o podjecie natychmiastowych
dziatan w tym zakresie oraz o pilne powiadomienie o posiadanych ilosciach ww. produktu.

Nastepnie Szpital pismem z dnia 26 kwietnia 2011 r. poinformowat Bialmed, ze
umowa hie bedzie dalej realizowana, jako naruszajgca ustawowy zakaz uruchamiania i
uzywania wyrobow, ktére stwarzajg zagrozenie dla bezpieczenstwa, zycia lub zdrowia
pacjentow, przekraczajace akceptowalne granice ryzyka.

5 maja 2011 r. Bialmed skierowat do Szpitala pismo w ktéry wyjasnit, ze dystrybutor
cewnikbw Foleya przy wspotudziale producenta prowadzi postepowanie wyjasniajace
majace na celu potwierdzenie badZz odrzucenie stawianych przez Szpital zarzutow. W
zwigzku z tym, do czasu uzyskania wynikéw badan cewniki winny pozosta¢ zabezpieczone
w Szpitalu. Zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, po otrzymaniu
tych wynikbw podjete zostang przez Urzad rejestracji produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych dalsze decyzje ustalajgce zasadnosé¢ reklamaciji. W
pismie Bialmed poinformowat réwniez, ze moze wymieni¢ asortyment Szpitala w tym
zakresie na asortyment innego producenta. W celu zapobiezenia dezorganizacji pracy w
Szpitalu zaproponowano zakup cenikéw typu Foley firmy Beromed GmbH na zasadach oraz
wg cen okreslonych w obowigzujgcej umowie.

Nastepnie pismem z dnia 16 maja 2011 r. zamawiajacy odstgpit od umowy na
podstawie 8§ 4 ust. 3 umowy z dnia 29 grudnia 2010 r. wskazujgc, ze czyni to wobec
powtarzajacych sie reklamacji jakosciowych wyrobu i zazadat w terminie 7 dni: odbioru
dostarczonych wyrobéw (z zastrzezeniem zatrzymania pojedynczych egzemplarzy objetych
procedurg incydentu medycznego), zwrotu kwot zaptaconych tytutem ceny, zaptaty kary

umownej w wysokosci 737,92 zi.
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Odwotujacy w pismie z dnia 23 maja 2011 r. wskazywat, ze nie zgadza sie z
argumentacjg zamawiajgcego dotyczgcq odstgpienia od umowy na podstawie § 4 ust. 3 oraz
odebranie na tej podstawie dostarczonych wyrobow i zaptacenie kary umownej okreslonej
przez zamawiajgcego.

31 maja 2011 r. Szpital poinformowat Bialmed, ze podtrzymuje stanowisko w kwestii
odstgpienia od umowy na dostawe cewnikdéw Foleya i natozenia kar umownych.

14 czerwca 2011 r. petnomocnik Bialmed stwierdzit, ze reklamacja zostata zgtoszona
jeden raz, mianowicie pismem z dnia 25 marca 2011 r. Tym samym nie zaistniaty przestanki
okreslone w 8 4 ust. 3 umowy uprawniajgce Szpital do odstgpienia od umowy. Niezaleznie
od powyzszego petnomocnik wskazywat, ze wadliwos¢ dostarczonych przez Bialmed
cewnikbw Foleya nie zostala jeszcze potwierdzona w toku postepowania wywotanego
zgloszeniem incydentu medycznego a zatem nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy sg
one wadliwe a tym samym, czy zgloszona reklamacja jest zasadna.

27, 28 i 29 czerwca 2011 r. poinformowano Bialmed, ze Dziat Inzynierii Klinicznej i
Nowych Technologii Medycznych Szpitala reklamuje wyréb medyczny — cewniki Foleya
dostarczane w ramach umowy nr 945/10/DZ z dnia 29 grudnia 2011 r. Wyjasniono, ze u
ponad 50% pacjentéw u ktérych zastosowano cewniki zaobserwowano liczne uszkodzenia
cewki moczowej i krwiomocz, uczucie pieczenia, stany zapalane cewki moczowej
wymagajgce wiaczenia leczenia farmakologicznego oraz liczne uszkodzenia cewki
moczowej z krwiomoczem ze wzgledu na zastosowany w produkcji materiat i jego
sztywnos¢. Incydenty wystgpity na: Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii
Pulmonologicznej, Oddziale Klinicznym Choréb Serca i Naczyn oraz na Bloku operacyjnym
Oddziatu Torakochirurgii.. Ordynatorzy ww. oddziatow zawnioskowali o niestosowanie tych
cewnikéw. Reklamacja dotyczy cewnikow Foleya latex 100% silikonowanych w rozmiar 12-
26 CH (wg zalgcznika nr 1 do umowy).

Petnomocnik Bialmed w piSmie z dnia 6 lipca 2011 r. wskazal, ze reklamacje
datowane na 27,28,29 czerwca 2011 r. nalezy uzna¢ za niezasadne, gdyz w ztozonych
reklamacjach brak jest szczeg6towego opisu zdarzenia, opisu wyrobu (typ, rozmiar, seria)
oraz takich cech, ktore swiadczylyby o jego wadliwosci. Powolujgc sie na art. 74 ust. 4
ustawy o wyrobach medycznych peinomocnik Bialmed stwierdzit, ze zgloszenie incydentu
medycznego musi zawsze odpowiadaé procedurze opisanej w ww. ustawie. Wobec
powyzszego twierdzono, ze zlozone reklamacje nie dajg podstaw do potwierdzenia
wadliwosci zgtoszonego wyrobu. Zatem odmowiono uznania ww. reklamaciji.

25 sierpnia 2011 r. Szpital ponowit oswiadczenie o odstgpieniu od umowy, a takze
zazadat odbioru w catosci nabytego, a nie uzywanego towaru w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia. Szpital w niniejszym pismie ponowit rowniez zgdanie zapfaty kary umownej w

wysokosci 737,92 zt.
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25 sierpnia 2011 r. petnomocnik Bialmed ponownie wskazat, ze Szpital nadal nie
wykazat na czym polegajg wady dostarczonych cewnikéw Foleya. Podkreslal, ze liczne
oswiadczenia o reklamacjach (z dnia 26, 28 i 29 czerwca 2011 r.) zostaty ztozone dopiero po
doreczeniu Szpitalowi pisma petnomocnika Bialmed z dnia 14 czerwca 2011 r. w ktorym
podniesiono nieskutecznos¢ odstgpienia od umowy. W pozostaly zakresie Bialmed
podtrzymat swoje stanowisko. Zas w odniesieniu do kwestii odbioru niezuzytego towaru
poddat pod rozwage Szpitala mozliwosci wymiany na nowy w ramach obowigzujgcej umowy.
W innym przypadku Bialmed wskazat na mozliwos¢ dokonania odbioru towaru i przekazania

go nastepnie gtdbwnemu dystrybutorowi — Cezetel - Poznan Sp. z 0.0.

Biorgc pod uwage powyzsze okolicznosci stanu faktycznego rozpoznawanej sprawy
Izba staneta na stanowisku, ze nie ziscita sie przestanka w zakresie odstgpienia od umowy w
sprawie zamoéwienia publicznego przez zamawiajacego warunkujgca koniecznosé

wykluczenia wykonawcy z postepowania na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1a Pzp.

Przede wszystkim wskazaé¢ nalezy na tres¢ § 4 ust. 3 umowy w nr 945/10/DZ z dnia
29 grudnia 2010 r., zgodnie z ktérym zamawiajgcy ma prawo do odstgpienia od umowy w
calosci lub czesci w razie powtarzajacych sie reklamacji ilosciowo — jakosciowych. Z
literalnego brzmienia powyzszego zapisu umownego wprost wynika, ze uprawnienie
zamawiajgcego do odstgpienia do umowy realizuje sie dopiero w przypadku powtarzajacych
sie reklamacji o charakterze ilosciowym lub jakosciowym. Postuzenie sie okresleniem
.powtarzajgcych sie reklamacji” przesadza o tym, ze mamy do czynienia z wielokrotnoscig
czynnosci reklamacyjnych. Za takie nie mozna uznac zgtoszenia pojedynczej reklamacji,
nawet jezeli posiada charakter zbiorczy. Nie bez znaczenia pozostaje takze fakt, Ze
zamawiajacy nie podat konkretnej liczby przypadkéw wadliwego dziatania dostarczanych
przez odwotujgcego cewnikbw Foleya z dokltadnym opisem cewnikow podlegajacych
zgtoszeniu - w szczegolnosci wskazanie serii oraz rozmiaru asortymentu, do ktérego Szpital
zgtaszat zastrzezenia - a jedynie postugiwat sie nieprecyzyjnymi okresleniami liczby
reklamowanych wyrobéw medycznych, ktérych dotyczyt reklamacja, np. ,kilka wyrobow z
réznych rozmiaréw”, ,problemy dotyczyly wielu pacjentéw i wielu cewnikéw, gtdéwnie
mezczyzn”. Podkresli¢ nalezy, ze odwolujacy kilkukrotnie domagat sie uscislenia ww. danych

zwigzanych z wadami cewnikéw Foleya zgtoszonymi przez zamawiajgcego.

W ocenie Izby nie mozna uznaé pism Szpitala z dnia 27, 28 i 29 czerwca 2011 r. za
skuteczne zlozone reklamacje, gdyz jak wynika z oswiadczenia petnomocnika
Zamawiajgcego zfozonego na rozprawie, ww. pisma dotyczyly stanu sprzed odstgpienia

pierwotnego od umowy, bowiem po tym czasie zamawiajgcy juz nie stosowat cewnikow
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dostarczonych przez odwolujgcego. Zatem jezeli ww. sytuacje nie zostaly zgloszone przed
odstgpieniem od umowy w dniu 16 maja 2011 r. to ich zlozenie nie wynikalo ze stosowania
cewnikdw, a jedynie miatlo na celu sanacje pierwotnego odstgpienia od umowy przez
zamawiajgcego, co zostalo potwierdzone rowniez przez petnomocnika zamawiajgcego
podczas rozprawy. Wobec powyzszego opis okolicznosci zawarty w pismach z dnia 27-
29.06.2011 r. nie tylko nie daje podstaw do stwierdzenia wadliwosci produktu, ale przede
wszystkim - jako wniesione juz po zfozeniu przez zamawiajgcego oswiadczenia o0
odstgpieniu od umowy - nie moze w ogoéle wplywaé¢ na ocene uprzednio juz zlozonego
oswiadczenia o odstgpieniu. Tym samym nalezy uzna¢, ze ponowne oswiadczenie o
odstgpieniu od umowy zawarte w piSmie z dnia 25 sierpnia 2011 r. nie wypetnia réwniez

przestanki skutecznego odstgpienia od umowy nr 945/10/DZ z dnia 29 grudnia 2010 r.

Izba nie podzielita argumentacji zamawiajgcego, ktéry z zachowania odwotujgcego
polegajgcego na tym, ze odebrat cewniki Foleya z siedziby zamawiajgcego oraz rozliczyt sie
pod wzgledem finansowym z zamawiajagcym wywodzit, ze zaakceptowat on odstgpienie od
umowy przez zamawiajgcego. lzba wskazuje, ze w tresci pism opisanych powyzej
odwotujacy wielokrotnie podkre$lat, ze nie akceptuje czynnosci odstapienia przez
zamawiajgcego od umowy wskazujac, ze jest ona wadliwa i bezskuteczna. Ponadto Izba
data wiare wyjasnieniom odwotujgcego przedstawionym na rozprawie, ze dokonat ww.
czynnosci z uwagi na dobrg wspotprace z zamawiajagcym po wielokrotnych zgtoszeniach
pochodzacych od zamawiajgcego. Powyzszemu zamawiajgcy podczas rozprawy nie

zaprzeczyt.

Nie sposob rowniez zgodzi¢ sie z zamawiajgcym, ktory podnosit, ze odstgpienie przez
zamawiajgcego od umowy byto skuteczne na podstawie ogoéinych zasad kodeksu cywilnego,
tj. art. 491 § 1, poniewaz w pisSmie z dnia 25 marca 2011 r. zamawiajacy zazadat od
odwotujgcego wymiany cewnikow na wolne od wad w ciagu 14 dni, czego odwotujacy nie
uczynit. Zatem w ocenie zamawiajgcego byt on uprawniony do odstgpienia od umowy w

oparciu 0 ww. przepis.

Art. 491 § 1 k.c. stanowi, ze jezeli jedna ze stron dopuszcza sie zwtoki w wykonaniu
Zobowigzania z umowy wzajemnej, druga strona moze wyznaczy¢ jej odpowiedni dodatkowy
termin do wykonania z zagrozeniem, iz w razie bezskutecznego uplywu wyznaczonego
terminu bedzie uprawniona do odstgpienia od umowy. Moze réwniez bgdz bez wyznaczenia
terminu dodatkowego, badz tez po jego bezskutecznym uplywie zadaé wykonania

zobowigzania i naprawienia szkody wyniktej ze zwioki.
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Zatem nalezy zgodzi¢ sie z odwotujacym, ze w rozpoznawanej sprawie Ww. przepis
nie ma zastosowania z uwagi na fakt, ze hipoteza art. 491 8§ 1 k.c. nie obejmuje
nienalezytego wykonania umowy, a catkowite niewykonanie zobowigzania umownego. W
przepisie uregulowano mozliwos¢ ustawowego odstgpienia od umowy w przypadku umoéw
wzajemnych. Jednakze moze to mie¢ zastosowanie w sytuacji, gdy druga strona pozostaje w
zwloce, tj. nie wykonata umowy przy uwzglednieniu niedotrzymania uprzedniego
wyznaczonego przez strong terminu.

Wobec powyzszego uzna¢ nalezy argumentacje zamawiajgcego upatrujgcego

skutecznosci odstgpienia w art. 491 § 1 k.c. za chybiona.

Podsumowujac powyzsze wywody lzba stwierdzita, ze nie ziscita sie przestanka
zastosowania art. 24 ust. 1 pkt 1a Pzp w zakresie dotyczacym prawidtowego odstgpienie od

umowy w sprawie zaméwienia publicznego przez zamawiajgcego.

Kolejno Izba rozpoznata okolicznosci zwigzane z odstgpieniem od umowy z powodu

okolicznosci, za ktdre wykonawca ponosi odpowiedzialnosé.

Istotnym jest, ze miedzy stronami rowniez nie bylo sporne, ze postepowanie w
sprawie incydentu medycznego - zainicjowane przez Szpital - wcigz jest w toku i nie zostato
zakonczone. Ponadto strony zgodnie na rozprawie oswiadczyty, ze rozstrzygniecie kwestii
wadliwosci produktow medycznych dostarczanych przez Bialmed — cewnikéw typu Foley -
lezy w gestii wiasciwego organu, tj. Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wobec powyzszego uznanie przez
zamawiajgcego wadliwosci dostarczonych przez Bialmed cewnikow Foleya, w oparciu o
decyzje Cezetel — Poznan Sp. z 0.0. 0 wstrzymaniu stosowania ww. cewnikow, nalezy uznaé

€O najmniej za btedne.

Nie sposéb poming¢ wszystkich okolicznosci oraz dziatan pojetych przez Bialmed,
ktéry nie pozostat bezczynny wobec zgtoszonej reklamacji, podejmujac wszelkie czynnosci
zZwigzane w wszechstronnym wyjasnieniem sprawy. Ponadto wielokrotnie zgtaszat
Zamawiajgcemu gotowos$¢ wymiany asortymentu Szpitala na asortyment innego producenta
w celu zapobiezenia dezorganizacji pracy w Szpitalu. Odwotujacy proponowat zakup
cewnikow typu Foley firmy Beromed GmbH na zasadach oraz wg cen okreslonych w
obowigzujacej umowie zgodnie z 8§ 7 ust. 3 umowy. Zamawiajacy jednak nie skorzystat z ww.

propozycji odwotujacego.
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Izba nie wzieta pod uwage tresci raportu z badan przedstawionego podczas rozprawy
przez odwotujgcego z uwagi na fakt, ze ww. raport nie zostat podpisany przed uprawionego

przedstawiciela producenta.

Izba wskazuje, ze wadliwos¢ cewnikow dostarczanych przez odwotujgcego w ramach
umowy nr 945/10/DZ nie zostata potwierdzona przez wiasciwy organ, poniewaz
postepowanie dotyczace wystgpienia incydentu medycznego nie zostato zakonczone. Zatem
samo zgtoszenie reklamacji przez zamawiajacego i odstgpienie z tego powodu od umowy,
nie moze by¢ uznane za okolicznos¢, za ktorg wykonawca ponosi odpowiedzialnosc¢. Za taka
okolicznos¢ mogtaby zosta¢ uznana dopiero zasadna reklamacja, za ktorg nalezatoby uznaé
dostarczenie towaru niewtasciwego pod wzgledem jakosciowym, ktorego wadliwosé
zostataby potwierdzona stosowng decyzjg wilasciwego organu, w tym przypadku Prezesa

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Wobec powyzszego, zdaniem Izby, do dnia wydania stosownej decyzji w sprawie nie
sposob przypisa¢ odwotujacemu odpowiedzialnosci za okolicznosci, ktére legly u podstaw

odstgpienia przez zamawiajgcego od umowy nr 945/10/DZ z dnia 29 grudnia 2011 r.

Konkludujac, Izba uznala, ze zamawiajacy dokonujac wykluczenia Bialmed z
prowadzonego postepowania o0 udzielenie zamdwienia publicznego naruszyt art. 24 ust. 1 pkt
la Pzp, poniewaz wykluczyt z postepowania w sposéb nieuprawniony odwotujgcego.
Stwierdzone naruszenie przepiséw ustawy moze mie¢ istotny wptyw na wynik postepowania.
Zatem dziatajgc na podstawie art. 192 ust. 2 i ust. 3 pkt. 1 ustawy Pzp — Izba orzekfa jak w

sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Prawo
zamowien publicznych, stosownie do wyniku postepowania, oraz w oparciu 0 przepisy § 1
ust. 1 pkt. 2, § 3, 8 5 ust. 2 pkt. 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca
2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow
kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238).
Izba nie uwzglednita wniosku petnomocnika odwotujgcego o zwrot kosztow petnomocnika
wystepujacego przez Izba, poniewaz pethomocnik odwotujacego do zamkniecia rozprawy nie
przedstawit w tym zakresie dokumentéw w postaci rachunku lub faktury VAT wymaganych §

3 ust. 2 powyzszego rozporzadzenia.
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Przewodnicz acy:
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